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・付属書1「薬剤耐性菌リスク評価のアウトプットの

定性的ランク付け」は、定性的リスク評価に用い

るランキングを示す用語（低、中等）の定義が曖

昧である、「リスクの特徴付け」の定性的なアウト

プットの例示が不適切である等の意見が出された

ことから、議長国が全体的に見直して各国に電子

メールで提案することとされた。

・議長国は、付属書1を除く部分の修正原案を作成し、

近日中に各国へ送付すること、付属書1については

作成し次第送付することとされた。

（３）リスクプロファイルガイダンス作成に関するWG

・リスクプロファイルガイダンスのみに記載される

べき事項として、「一般原則」、「活動のガイドライ

ン」及び付属文書である「リスクプロファイルを

作成する際に含まれる事項（奨励されるもの）」の

原案を修正した。

・「一般原則」の項においては、原則3を修正し、「リ

スク管理は、対象となる食品、抗菌剤とその使用、

食品由来のヒトの病原体/耐性決定因子の組み合わ

せを明確にして行う」こととされ、原則10として新

たに「リスク管理はリスク管理に関する国際機関の

最新の作業を考慮する」旨の記載が加えられた。

・「活動のガイドライン」の項においては、冒頭に

リスク管理の概要を示すための図1を追加し、4.1

薬剤耐性菌の食品安全問題の特定の項において、

TFAMRのTerms of Referenceの文言を引用し、食

品、飼料、水産養殖を含むことを明確にした。ま

た、リスクプロファイルの重要な要素として公衆

衛生問題の記述、薬剤耐性菌と食品と抗菌性物質

の組み合わせの特定と特徴付け、各国及び国際機

関で作成された重要な抗菌性物質リスト、食品製

造過程における抗菌性物質の使用に関する記述、

知見のギャップの5点に絞られた。

・付属文書の「リスクプロファイルを作成する際に

含まれる事項（奨励されるもの）」は、微生物のリ

スクマネージメント文書であるCAC/GL63(2007)を

参考にして作成するとされ、抗菌剤耐性に係る特

有の項目は別途追加することとされた。

（４）リスク管理ガイダンス作成に関するWG

・リスク管理ガイダンス文書（案）に対しては、文

章が長すぎる、既存の文書との重複を避けるべき

等各国から多くのコメントが寄せられたため、案

を文言修正する作業ではなく、必要な部分（事項）

のみを抽出する作業を実施した。

・新たな構成に沿って項目を立て、各項に盛り込む

べき事項を検討した。この時、CAC/RCP61-2005、

CAC/RCP-38等のCodexの薬剤耐性菌に係る既存の

文書と重複している事項を削除した。

・リスクプロファイルのWGで作成した一般原則に

ついて討議され、修正がなされた。

・第１項の「利用可能なオプションの特定」の、オ

プションのリスト（例示）の前に、「後述の項にお

いて記載してあるリスク管理オプションは、各

国／地域の当局によりリスクのレベルに応じた方

法で、既存のCodex文書に従うこと、資源・地域

の法的規制、科学的証拠に基づくことなど考慮し

て、導入することができる」という旨の短い文章

を追加することとされた。

・本会合の検討内容を踏まえ、議長国であるフラン

スとデンマークが原案を作成し各国にメールで意

見を求めることとされた。

４．TFAMRの今後の活動の予定

・TFAMRの今後の活動の予定は以下のとおりであ

る。なお、TFAMRは、合計4回までの会合の開催

がCODEX総会により認められている。

－2008年7月：第61回CODEX総会におけるガイダ

ンス文書原案作成のためのWGの設置とその活

動の承認

－2008年10-11月：第2回TFAMRにおけるガイダン

ス原案の検討

－2010年：CODEX総会におけるガイダンス文書

原案の検討（STEP 5）

－2011年：CODEX総会におけるガイダンス文書

原案のCODEX規格としての採択（STEP 8）


